
En tête de 
l’évolution

EDWARDS INTUITY Elite
Système de valve

Approche avancée basée 
sur une plateforme ayant 
fait ses preuves
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Évolution d’une conception 
fiable

Conçu à partir 
d’une plateforme 

ayant fait ses 
preuves

Simplifie les 
interventions 

concomitantes

Facilite l’accès 
par de petites 

incisions

Le système de valve EDWARDS INTUITY Elite a été 
conçu dans le but de réaliser trois objectifs simultanés :
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Procédé ThermaFix
Cible les deux principaux 
sites de fixation du calcium.

Armature en alliage flexible
Réduit les chocs de charge sur les 
feuillets au cours du cycle cardiaque.

Tissu texturé en polyester
S’ajuste parfaitement à l’anneau natif 
pour augmenter l’étanchéité.

Stent en acier inoxydable
Une force radiale importante et 
une faible hauteur sub-annulaire 
permettent d’augmenter l’espacement 
avec des structures sous-jacentes.

 Il n’existe aucune donnée clinique concernant l’impact sur le long terme du processus Carpentier-Edwards ThermaFix chez les patients.

Plateform
e éprouvée

Feuillets identiques
Durabilité éprouvée avec 
trois feuillets indépendants 
de péricarde bovin 
d’épaisseur et d’élasticité 
identiques.

Profil supra-annulaire bas pour un maximum d’options
Le profil supra-annulaire bas de la valve permet son utilisation quel 
que soit le type d’aortotomie et permet de bien dégager les ostia 
coronaires.

Excellente performance hémodynamique à 3 ans  

Des gradients moyens à un seul chiffre (8,7 mm Hg dans l’ensemble 
n = 59) ont été mis en évidence lors de l’étude prospective 
multicentrique TRITON réalisée auprès de 287 patients1.

Basé sur la performance de la valve PERIMOUNT
Le système de valve EDWARDS INTUITY Elite est basé sur les 
performances éprouvées et la durabilité à long terme de la gamme 
de valves PERIMOUNT. Les feuillets identiques montés sous le stent 
flexible permettent de réduire les contraintes commissurales.

*  Absence d’explantation, de remplacement de prothèse ou de réoperation en raison de la DSV

    Ces données proviennent de l’étude TRITON réalisée avec une valve EDWARDS INTUITY de génération précédente.

Conçu à partir d’une plateforme ayant 
fait ses preuves

100 %

0 %

Âge

Banbury*2

(Tous âges)

77

Minakata*5

(Tous âges)

88

Jamieson6

(Tous âges)

88

Grunkemeier*7

(Tous âges)

95

McClure3

(Tous âges)

82

Welke*4

(Tous âges)

86

Biglioli*8

(Tous âges)

53

Bergoënd9

(Tous âges)

67

Aupart10

(Tous âges)

68

Forcillo*12

(Tous âges)

67

Bourguignon11

(Tous âges)

54

Communiqué
clinique*13

(≥ 65)

81

Johnston*14

(Tous âges)

85

ÉTUDES À 15 ANS ÉTUDES À 18 ANS ÉTUDES À 20 ANS

Absence actuarielle de détérioration structurelle de la valve
Études à long terme (valve PERIMOUNT)

Durabilité à long terme. Conçu pour une longue durée de vie.
Le système de valve EDWARDS INTUITY Elite associe notre technologie éprouvée de valves péricardiques avec des 
innovations issues de notre programme de valves transcathéters.

8,7
mm Hg
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Mise en place par ballonnet pour des interventions facilitées
Le système de valve EDWARDS INTUITY Elite nécessite trois sutures en 
complément du stent extensible réduisant ainsi les étapes et la durée de 
l’intervention.

M
in

ut
es

100

0

Essai TRANSFORM 15

(n = 221)

49 ± 27

76 ± 28

Base de données de la STS16

(n = 27 205)

Essai TRANSFORM 15

(n = 89)

67 ± 26

95 ± 31

Base de données de la STS16

(n = 8 778)

TEMPS DE CLAMPAGE, RVA ISOLÉ** TEMPS DE CLAMPAGE, RVA ET PONTAGE*

Assemblage sécurisé
Conçu de façon que seuls la valve et le système 
de mise en place de tailles identiques puissent 
être raccordés pour plus de sécurité lors de 
l’intervention.

Interventions concom
itantes

Temps de clampage (minutes) Temps de clampage (minutes) Temps de clampage (minutes)

Mortalité Ventilation prolongée Journées en USI

2 %
5 %

8 %

≤ 60 > 60-90 > 90

4 %
6 %

15 %

≤ 60 > 60-90 > 90

1,9
2,5

3,5

≤ 60 > 60-90 > 90

Temps de clampage (minutes) Temps de clampage (minutes) Temps de clampage (minutes)

Transfusions sanguines Complications rénales Journées d’hospitalisation

≤ 60 > 60-90 > 90 ≤ 60 > 60-90 > 90 ≤ 60 > 60-90 > 90

COMPLICATIONS UTILISATION

n = 1 108 score Euro ≥ 6, p < 0,001

44 %
47 %

70 %

6 %
9 %

12 %

7,8
8,7

13,6

* Greffe seule

Gains de temps potentiels
Temps de clampage courts observés durant les interventions de RVA 
concomitantes et isolées de l’étude prospective multicentrique TRANSFORM .

Les temps de clampage plus courts entraînent généralement une diminution des complications 
et des taux d’utilisation des ressources hospitalières17

Conception innovante du ballonnet
Incorporé dans le système de mise en place 
pour un positionnement et un gonflage précis 
du ballonnet et une préparation simplifiée du 
dispositif.

Préparation rapide de la valve
Pas de sertissage nécessaire des feuillets de la valve 
au cours de la préparation ou de l’implantation.

Déploiement rapide pour des 
interventions simplifiées 

Une implantation facilitée. Parce que le temps 
est précieux.
L’implantation du système de valve EDWARDS INTUITY Elite est facilitée afin de réduire les 
étapes de l’intervention. 

 Voir le tableau 13 dans le mode d’emploi du produit  Dans les interventions de chirurgie cardiaque à risque faible ou élevé

** Sternotomie complète



54

Mise en place par ballonnet pour des interventions facilitées
Le système de valve EDWARDS INTUITY Elite nécessite trois sutures en 
complément du stent extensible réduisant ainsi les étapes et la durée de 
l’intervention.

M
in

ut
es

100

0

Essai TRANSFORM 15

(n = 221)

49 ± 27

76 ± 28

Base de données de la STS16

(n = 27 205)

Essai TRANSFORM 15

(n = 89)

67 ± 26

95 ± 31

Base de données de la STS16

(n = 8 778)

TEMPS DE CLAMPAGE, RVA ISOLÉ** TEMPS DE CLAMPAGE, RVA ET PONTAGE*

Assemblage sécurisé
Conçu de façon que seuls la valve et le système 
de mise en place de tailles identiques puissent 
être raccordés pour plus de sécurité lors de 
l’intervention.

Interventions concom
itantes

Temps de clampage (minutes) Temps de clampage (minutes) Temps de clampage (minutes)

Mortalité Ventilation prolongée Journées en USI

2 %
5 %

8 %

≤ 60 > 60-90 > 90

4 %
6 %

15 %

≤ 60 > 60-90 > 90

1,9
2,5

3,5

≤ 60 > 60-90 > 90

Temps de clampage (minutes) Temps de clampage (minutes) Temps de clampage (minutes)

Transfusions sanguines Complications rénales Journées d’hospitalisation

≤ 60 > 60-90 > 90 ≤ 60 > 60-90 > 90 ≤ 60 > 60-90 > 90

COMPLICATIONS UTILISATION

n = 1 108 score Euro ≥ 6, p < 0,001

44 %
47 %

70 %

6 %
9 %

12 %

7,8
8,7

13,6

* Greffe seule

Gains de temps potentiels
Temps de clampage courts observés durant les interventions de RVA 
concomitantes et isolées de l’étude prospective multicentrique TRANSFORM .

Les temps de clampage plus courts entraînent généralement une diminution des complications 
et des taux d’utilisation des ressources hospitalières17

Conception innovante du ballonnet
Incorporé dans le système de mise en place 
pour un positionnement et un gonflage précis 
du ballonnet et une préparation simplifiée du 
dispositif.

Préparation rapide de la valve
Pas de sertissage nécessaire des feuillets de la valve 
au cours de la préparation ou de l’implantation.

Déploiement rapide pour des 
interventions simplifiées 

Une implantation facilitée. Parce que le temps 
est précieux.
L’implantation du système de valve EDWARDS INTUITY Elite est facilitée afin de réduire les 
étapes de l’intervention. 

 Voir le tableau 13 dans le mode d’emploi du produit  Dans les interventions de chirurgie cardiaque à risque faible ou élevé

** Sternotomie complète



76

Mise en place simplifiée

Utilise un ballonnet et 3 sutures, ce qui 
facilite l’implantation et permet une 
excellente visualisation.

Petites incisions

M
in

ut
es

100

0

Essai TRANSFORM 15

(n = 327)

63 ± 25

83 ± 29

Base de données de la STS 16

(n = 6 815)

RVA ISOLÉ EN CHIRURGIE MINI-INVASIVE

p < 0,0001

TEMPS DE CLAMPAGE,

M
in

u
te

s

100

0

(n = 46)

41 ± 20
54 ± 20

(n = 48)

p < 0,0001

TEMPS DE CLAMPAGE,

ECR CADENCE-MIS18

Approche mini-invasive 
de RVA à déploiement 

rapide avec le système de 
valve EDWARDS INTUITY

Sternotomie complète 
avec valves 

traditionnelles

Gains de temps significatifs en chirurgie mini-invasive

Facilite l’accès par de petites incisions

Valves chirurgicales 
traditionnelles

Nécessitent 12 à 15 sutures, ce 
qui rend l’implantation à travers 
de petites incisions difficile.

3 sutures

Flexibilité pour un accès optimal
Facilite l’accès par de petites incisions grâce au long manche 
flexible du système de mise en place.

Permettre de multiples approches en facilitant l’accès.
Le système de valve EDWARDS INTUITY Elite est conçu pour faciliter l’implantation par de petites incisions grâce 
à l’utilisation de trois sutures.

12 à 15
sutures

L’approche mini-invasive 
avec le système de valve 
EDWARDS INTUITY 
réduit de 24 % le temps 
de clampage par 
rapport à la sternotomie 
complète avec des valves 
traditionnelles18.

Forte utilisation des 
petites incisions
L’étude TRANSFORM15 a 
montré que les petites 
incisons sont souvent 
utilisées dans les RVA isolés.

60 %
(n = 327/548)

 Voir le tableau 13 dans le mode d’emploi du produit
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Étude prospective TRITON – Résultats hémodynamiques de la sortie de l’hôpital jusqu’à trois ans

1,7 1,7 1,7 1,7

10,7 9,0 9,0 8,7

Gradient moyen (mm Hg)

G
ra

di
en

t m
oy

en
 (m

m
 H

g)

60

0

2,0

0

Sortie de l’hôpital

(n = 265)*

3 mois

(n = 253)*

1 an

(n = 249)*

3 ans

(n = 62)*

3 %

5,164

Forte 

disproportion 
patient-prothèse

2 %

4/195

3 %

5/186

2 %

5/147

Surface e�ective 
d’ori�ce (SEO

) cm
2

Surface e�ective d’ori�ce (SEO) cm2

Excellente performance 
hémodynamique

La plateforme de valve EDWARDS INTUITY a constamment donné de faibles gradients 

moyen de pression à 1 an, mis en évidence lors de plusieurs études cliniques.

*  Ces données proviennent de l’étude TRITON réalisée avec une valve EDWARDS INTUITY de génération précédente.

Gradient moyen 
à 3 ans

8,7
mm Hg

Essai prospectif TRITON – résultats hémodynamiques de la sortie de l’hôpital 

jusqu’à 3 ans1

Étude FOUNDATION19 – 
1 an 

9,7 mm Hg

Étude TRANSFORM15 – 
1 an 

10,3 mm Hg

Essai CADENCE-MIS18 – 
1 an 

9,1 mm Hg

Dans le cadre d’une vaste étude prospective1, la valve EDWARDS INTUITY Elite a montré une 

performance hémodynamique excellente et stable et une régression importante de la 

masse ventriculaire gauche jusqu’à 3 ans.



Le système de valve EDWARDS INTUITY Elite 
représente notre engagement pour l’innovation 
continue dans la thérapie valvulaire cardiaque, 
pour les patients et les chirurgiens.

Notre engagement pour 
l’innovation en chirurgie

Le marché des valves cardiaques de remplacement est en 
évolution. Les interventions concomitantes commencent 
à représenter un plus grand pourcentage de l’ensemble 
des actes chirurgicaux, et la chirurgie mini-invasive 
prend de l’importance. Pour permettre aux chirurgiens 
de répondre à ces tendances, nous avons mis au point le 
système de valve EDWARDS INTUITY Elite.

Nous avons associé notre technologie éprouvée de 
valves péricardiques avec des innovations issues de 
notre programme de valves transcathéters afin de créer 
une nouvelle catégorie de valves chirurgicales conçues 
pour simplifier les interventions et faciliter l’accès par de 
petites incisions. Nous estimons que des interventions 
plus efficaces et moins invasives peuvent apporter des 
avantages considérables, à la fois pendant 
et après l’intervention.

Voici la dernière génération de valves chirurgicales 
aortiques Edwards.

Le système de valve EDWARDS INTUITY Elite.

Consulter le mode d’emploi pour connaître l’ensemble des renseignements thérapeutiques, y compris les indications, les contre-
indications, les mises en garde, les précautions d’utilisation et les effets indésirables.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo « E » stylisé, CADENCE, CADENCE-MIS, Carpentier-Edwards, EDWARDS INTUITY, EDWARDS INTUITY Elite, 
FOUNDATION, PERIMOUNT, ThermaFix et TRANSFORM sont des marques de commerce d’Edwards Lifesciences Corporation ou de ses sociétés 
affiliées. Toutes les autres marques appartiennent à leurs propriétaires respectifs.

© 2016 Edwards Lifesciences Corporation. Tous droits réservés.  PP--US-1125 v2.0-CAN-FR 

Edwards Lifesciences (Canada) Inc.• 6750 Century Avenue Suite 303, Mississauga, ON, L5N 2V8 CANADA • edwards.com

Le systeme de valve
Edwards Intuity

Renseignements importants ci-joints

Essai clinique IDE

n = 839

ÉT
AT

S-
U

N
IS

Un engagement mondial qui s’appuie 
sur les preuves cliniques

Essai contrôlé et randomisé 
pour RVA complexe

Valve EDWARDS INTUITY n = 62 
valve traditionnelle n = 58

FR
A

N
CE

Essai contrôlé et randomisé 
de chirurgie mini-invasive

Valve EDWARDS INTUITY n = 46 
valve traditionnelle n = 48

A
LL

EM
A

G
N

E

Le système de valve EDWARDS INTUITY fait l’objet d’une évaluation dans le cadre d’une impor-
tante série d’études conduites par des professionnels de santé du monde entier.

Essai clinique

n = 287

Surveillance après 
commercialisation 
pour RVA en chirurgie 
mini-invasive
n = 31 (recrutement en cours)

Surveillance après 
commercialisation

n = 512

EU
R

O
PE

EU
R

O
PE

EU
R

O
PE
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des actes chirurgicaux, et la chirurgie mini-invasive 
prend de l’importance. Pour permettre aux chirurgiens 
de répondre à ces tendances, nous avons mis au point le 
système de valve EDWARDS INTUITY Elite.

Nous avons associé notre technologie éprouvée de 
valves péricardiques avec des innovations issues de 
notre programme de valves transcathéters afin de créer 
une nouvelle catégorie de valves chirurgicales conçues 
pour simplifier les interventions et faciliter l’accès par de 
petites incisions. Nous estimons que des interventions 
plus efficaces et moins invasives peuvent apporter des 
avantages considérables, à la fois pendant 
et après l’intervention.

Voici la dernière génération de valves chirurgicales 
aortiques Edwards.

Le système de valve EDWARDS INTUITY Elite.

EDWARDS INTUITY Elite
Système de valve"

Renseignements importants ci-joints

Essai clinique IDE

n = 839

ÉTATS-U
N

IS

Un engagement mondial qui s’appuie 
sur les preuves cliniques

Essai contrôlé et randomisé 
pour RVA complexe

Valve EDWARDS INTUITY n = 62 
valve traditionnelle n = 58
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Essai contrôlé et randomisé 
de chirurgie mini-invasive

Valve EDWARDS INTUITY n = 46 
valve traditionnelle n = 48
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Le système de valve EDWARDS INTUITY fait l’objet d’une évaluation dans le cadre d’une impor-
tante série d’études conduites par des professionnels de santé du monde entier.

Essai clinique

n = 287

Surveillance après 
commercialisation 
pour RVA en chirurgie 
mini-invasive
n = 31 (recrutement en cours)

Surveillance après 
commercialisation

n = 512
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Consulter le mode d’emploi pour connaître l’ensemble des renseignements thérapeutiques, y compris les indications, les 
contreindications, les mises en garde, les précautions d’utilisation et les effets indésirables. 
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Système de valve EDWARDS INTUITY Elite
Références et renseignements importants concernant 
la sécurité

Renseignements importants concernant la sécurité 
Système de valve EDWARDS INTUITY Elite 
valve aortique, modèle 8300AB et système de mise en place, 
modèle 8300DB

Indications

La valve EDWARDS INTUITY Elite est indiquée pour le remplacement des valves naturelles malades, endommagées ou 
pathologiques ou des valves prothétiques.

Contre-indications

L’utilisation de la valve EDWARDS INTUITY Elite est contre-indiquée chez les patients présentant une insuffisance aortique 
pure et des anévrismes de la racine aortique ou de l’aorte ascendante.

Mises en garde

La sécurité et l’efficacité de la valve n’ont pas été étudiées dans les populations suivantes : patientes qui sont enceintes 
ou qui allaitent; patients atteints d’insuffisance rénale chronique ou de troubles du métabolisme du calcium; patients 
atteints d’endocardite ou de myocardite active; enfants ou adolescents. Comme avec tout dispositif implanté, une réaction 
immunologique est possible. L’utilisation du système EDWARDS INTUITY Elite peut être associée à de nouveaux troubles 
de la conduction ou à une aggravation de ces troubles, pouvant nécessiter l’implantation d’un stimulateur cardiaque 
permanent.

Effets indésirables potentiels

Les effets indésirables pouvant être associés à l’utilisation des valves cardiaques prothétiques et de la chirurgie 
de remplacement valvulaire aortique comprennent notamment : endommagement, dissection ou déchirure de 
l’anneau; hémolyse; arythmies cardiaques/troubles de la conduction; insuffisance cardiaque congestive; endocardite; 
endommagement du feuillet (valve aortique ou mitrale); infarctus du myocarde (IM); manifestations neurologiques; 
disproportion patient-prothèse (DPP) (en raison d’un dimensionnement inapproprié); réopération ou réintervention, 
dysfonctionnement structurel ou non structurel de la valve, explantation et décès.

Les autres risques potentiels associés à l’utilisation d’une valve bioprothétique avec un nombre réduit de sutures comme 
la valve EDWARDS INTUITY Elite comprennent : fuite de la valve; fuite paravalvulaire (périvalvulaire); régurgitation 
transvalvulaire; sténose valvulaire; thrombose valvulaire; déformation du stent de la valve (causée par la compression 
thoracique ou par un traumatisme); et mauvais positionnement de la valve, instabilité, déplacement ou migration/
embolisation.

AVERTISSEMENT : La loi fédérale des États-Unis n’autorise la vente de cet appareil que par un médecin ou 
sur ordonnance d’un médecin. Consulter le mode d’emploi pour connaître l’ensemble des renseignements 
thérapeutiques, y compris les indications, les contre-indications, les mises en garde, les précautions d’utilisation et les 
effets indésirables.
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